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Kanita dayali tip (KDT), hastalarin tedavi siirecinde karar verirken en iyi ka-
nitlarin, dikkatli, acik ve akillica kullanilmasidir. 1990’li yillarin basinda, has-
talar icin en etkili uygulamayi yapabilmek amaciyla klinik karar verme siireci-
ne kanitlarin ve hasta degerlerinin entegre edilmesiyle baglamistir. Gliniimiiz-
de, goriise dayal karar verme yaklagimi; klinik uygulamalar arasinda degis-
kenliklere ve tutarsizliklara neden olmasi ve saglik alaninda yapilan calisma-
larin giin gectikce biytk bir hizla artmasi sonucu hizli biiytiyen tip literattriin-
de tiim kaynaklari takip etmenin zorlagmasi nedeniyle kanita dayali karar ver-
me uygulamasina yerini birakmistir. KDT uygulamasinda, karsilagilan sorunla
ilgili uygun soru olusturmak, sorunun yanitina yoénelik literatlr taramasi yap-
mak, kanitlar elestirel olarak degerlendirmek, en iyi kaniti hasta 6zellikleri ile
birlestirerek uygulamak ve siireci degerlendirmekten olusan basamakli yakla-
sim s6z konusu olup, dogru bir uygulama yapabilmek icin hekimlerin literatiir
tarayabilmesi, klinik epidemiyoloji ve biyoistatistik bilgisine sahip olmasi ve
kanitin gliciine dayanarak, deneyimini ve hasta 6zelliklerini g6z 6niine alarak
karar verebilmesi gereklidir. Bu yazida, KDT'in tanimi, tarihcesi, uygulamada
temel ilkeler ve basamaklar, uygulama icin gerekli beceriler, kanit piramidi ve

epidemiyolojik arastirmalar kisaca gozden gecirilmistir.
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Evidence-based medicine (EBM) uses the best evidence carefully, clearly and
wisely in making decisions about the care of individual patients. It started in
the early 1990s with the aim of implementing the best practices for patients
by integrating evidence and patient specificities into the clinical decision-
making process. In present day, the approach of opinion based decision has
been replaced by one that prioritizes evidence instead, due to the instabilities
and discrepancies between clinical applications and the difficulty of keeping
up with the growing number of resources in medical literature that come out
of the rapid progression of studies in medicine. EBMA involves formulating
an appropriate question regarding the problem encountered, surveying lit-
erature to find the answer to the question, critically appraising the evidence,
connecting the best evidence to the specificities of the patient in order to
make and implement decisions, and an incremental approach that evaluates
the process. It requires doctors to be able to survey the literature, to have
knowledge in epidemiology and biostatistics, and to make decisions based on
his/her experience as well as patient specificities. This text provides a brief
overview of the definition of EBM, its history, the fundamental principles and
stages of its application, the required skills to implement, the evidence pyra-
mid and epidemiological research.
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Kanita dayali tip (KDT), hekimlerin kararlarini, mevcut en iyi ka-
nitin 1s1ginda, kendi deneyimleri ve hastanin ozellikleri ve secim-
leriyle birlestirerek vermesi icin belirlenen sistematik yaklasim-
dir [1]. Baska bir ifadeyle, hastalarin tedavi sirecinde karar ve-
rirken, en iyi kanitlarin, dikkatli, acik ve akillica kullaniimasidir
[1-4]. Bireysel klinik deneyime dayanan goriise dayali karar ver-
me yaklasimi; giinimiizde, klinik uygulamalar arasinda degis-
kenliklere ve tutarsizliklara neden olmasi, saglk alaninda yapi-
lan calismalarin gtin gectikce biiyik bir hizla artmasi sonucu hiz-
I biytiyen tip literatiiriinde tim kaynaklari takip etmenin zorlas-
masi ve klinik uygulama ile tibbi arastirmalar arasinda kopuk-
luga yol acmasi nedeniyle kanita dayali karar verme uygulama-
sina yerini birakmistir [5-7]. Kanita dayal tip hareketi, 1990’
yillarin basinda, hastalar icin en etkili uygulamay! yapabilmek
amaciyla klinik karar verme siirecine kanitlarin entegre edilme-
siyle baslamis [3,5-8] olup KDT Calisma Grubu (EBM Working
Group), yaptigl tanimla tip uygulamalarinda yeni bir paradigma
sz konusu oldugunu ve bunun sezgiye, sistematik olmayan kli-
nik deneyime, patofizyolojik gerekceye vurgu yapmayan, aksine
klinik arastirmalardan gelen kanitlarin incelenmesine 6nem ve-
ren klinik karar verme bicimi ile hayata gectigini belirtmekte-
dir. KDT'de agirlikh olarak literatiiriin elektronik olarak taran-
mas! ve bu taramanin probleme odakli olmasi yanisira elesti-
rel degerlendirme yapilmasi ve tek bir problem hakkinda pek-
cok yayin arastirilmasi s6z konusudur. Buna karsilk, goriise da-
yal tip, agirlikh olarak textbook kullaniminina dayali olup litera-
tlir konuya odakli taranir ve elestirel degerlendirme yapiimaz.
Klinik karar grubun en kidemli doktoru tarafindan verilir ve dok-
torun, kisisel deneyimlerine, klinik sezgilerine ve anektodal bil-
gilere dayanir [5,6].

Dogru bir KDT uygulamasi, hekimin deneyimini ve mesleki biriki-
mini, sistematik literatiir taramasindan c¢ikan kanitlarla ve has-
tanin tercihleri ile bitinlestirir [2,3,9]. Bireysel klinik deneyim,
uzun yillar siren klinik pratigin getirdigi yetkinlik ve karar vere-
bilme yeteneginin yardimi ile etkin tani koyabilme, hastaya uy-
gun tedavi secebilme, hasta haklarini anlayabilme ve bakimlari
ile ilgili klinik kararlari dogru verebilme seklinde tanimlanabilir
[2,3]. Klinik kanitlar ise, bazen temel tip kaynakli olsa da genel-
likle hasta merkezli klinik calismalardan, tanisal testlerin duyar-
lihiklari, prognostik markerlerin giicleri ve tedavi, rehabilitasyon
ve koruyucu yéntemlerin etkinlik ve giivenilirligine kadar uzanan
bir yelpazeyi kapsar. Bu klinik kanitlar, hem kabul edilmis ve kul-
laniimakta olan test ve tedavileri dogrular, hem de bunlarin yer-
lerine daha dogru, giiclii ve etkili yenilerinin konulmasina olanak
tanir [2,3]. Klinik deneyim ve klinik kanitlar birlikte kullanilinca
degerli olup hicbiri tek basina yeterli olmaz.

Saglik alaninda yapilan calismalar biyiik bir hizla artmakta, yeni
bilgiler uygulamaya cabuk gecememekte, buna karsilik tiptaki
hizli degisim bilgileri yenilemeyi gerekli kilmaktadir. Ayni za-
manda hekimler yogun bir sekilde calismakta, kaynaklari izle-
me glicligl yasamakta ve vakit kisithiligl nedeniyle de gerek-
li tim kaynaklari izleyememektedirler. Literattr tabaninin dur-
madan genislemesi, modern tibbin giderek karmasik hale gel-
mesi ve insan aklinin ve zamanin sinirli olmasi hekimlik uygula-
malarinda klinik karar verme siirecini zorlastirmaktadir. Yapilan
bir calismada hekimlere hastalar tarafindan sorulan sorularin
o6nemli bir oranda cevaplanmadigi gorulmustdr [10]. Guncel tip
bilgilerini izleyebilmek icin cok sayida makale okunmasi gerek-
tigi bilinmektedir [11]. Bu yayinlarin 6nemli bir kismi da gecer-
li olmayip, elestirel degerlendirme yapilmasini gerektirmektedir.
Bu nedenlerle, yararli kanitlara ulasmak, bunlari degerlendirebil-
mek ve uygulamaya katabilmek icin hekimlerin, bazi bilgi ve be-

cerilerini gelistirmesi gerekmektedir. Hekimlerin, yeni ve gecerli
bilgilere daha kolay ulasabilmeleri icin bu ihtiyaca cevap veren
ikincil yayinlar gelistirilmistir (6zetler, klinik uygulama rehberle-
ri ve meta-analizler). Calismalar icerisinde gecerli olanlari ayi-
rip, bunlarin ézetlerini yayinlayan ya da mevcut yayinlarin siste-
matik derlemelerini yapan ve sunan ACP Journal Club ve Cohra-
ine gibi kuruluslar olusturulmustur.

KDT konusunda, bazi yanlis algilamalar bulunmaktadir. Bunlar-
dan bir tanesi, KDT’in klinik deneyim ve klinik 6nseziyi g6z ardi
ettigi seklindedir. KDT, aksine klinik deneyimin 6nemini vurgular,
bu yaklasimda tani ve gézlemde ustalasmis klinisyenlerin dene-
yimlerini gen¢c meslektaslarina sistematik bir bicimde aktarma-
lari 6nemlidir. Bir baska elestiri, temel arastirmalarin ve hasta-
liklarin fizyopatolojisinin ve fizik muayenenin g6z ardi edildigi
seklindedir. Aksine KDT uygulamasinda hastalik fizyopatolojisi-
nin iyi anlasilmasi gereklidir, fizik muayene ve 6yki alma o6zel-
likle gecerliligi kanitlanmis basamaklar ile 6grencilere 6greti-
lir [6,12]. KDT yaklasimi, siklikla elestirildigi gibi hekimin insiya-
tif kullanmasini engellememekte, hekimin deneyiminden yarar-
lanarak hastanin degerlendirilmesini icermekte ve hasta ile di-
yalog kurulmasini gerektirmektedir.

Ulasilan kanitlarin en gecerli ve givenilir kanitlar olup olmadi-
gini incelemek KDT’in konusudur. En iyi arastirma kanitlari; ran-
domize kontrollii ¢alismalar (RKC), sistematik derleme, meta-
analizler ve rehberlerdir. Bununla birlikte, en iyi tani yontemi-
ni belirlemek icin; tani testlerinin gecerlilik, givenilirlik arastir-
malarindan, insan saghgini tehdit eden riskleri ortaya koymak
icin zarar arastirmalarindan, korunma ve tedavi icin deneysel
arastirmalardan, yapilan miidahalenin zaman icindeki sonucla-
rini degerlendirmek icin prognoz calismalarindan kanit aranir,
bazen de ihtiyac olan kanit temel bilimlerden gelebilir [2]. Elbet-
te en iyi kanitlarin olusturulmasinda da kisithhklar vardir, 6rne-
gin bazi durumlarda RKC yapilmasi mimkiin degildir ya da ma-
liyet yiksektir. Bazi gruplarda az calisma yapiimaktadir. Alinan
destekler, yayinlanma biasi gibi durumlar mevcut kanitlari etki-
leyebilmektedir.

KDT Tarihcgesi

KDT felsefi olarak ¢cok eskilere dayanmakla birlikte, 19. yy.da Pa-
risli hekimler tarafindan giindeme getirilmistir [3]. Bu dénemde
hekimler benzer hastalik tablolarinda, uyguladiklari farkh yakla-
sim ve tedavilerin hepsinin istenen sonuca ulasmadigl gercegi
lizerinde durmuslar, giderek artan oranda tani, tedavi ve prog-
noz ile ilgili kararlarinin bazi olasiliklarin hesaplanmasina dola-
yisi ile istatistiksel analizlere dayandiginin farkina varmislardir.
Bunun sonucu olarak hekimlerin, hastalari ile ilgili kararlari ken-
di deneyim ve bilgileri isiginda verdikleri sezgisel tibbin karsisin-
da, kanita dayali tip kavrami gelismistir. “Kanita dayali tip” te-
rimi, ilk olarak 1980 " lerde, Kanada’da McMaster Tip Okulu'nda
okuldakilerin, on yildan daha uzun bir siirede gelistirdigi klinik
6grenme yontemini tanimlamak icin kullanilmistir [8]. Tibbi li-
teraturde ise “Kanita Dayali-Evidence Based” sozcuigi ilk defa
1990 yilinda David Eddy tarafindan kullanilmis [13], “Kanita Da-
yal Tip-Evidence Based Medicine” terimi ise ilk kez 1992'de Gu-
yatt ve arkadaslarinin makalesinde yayinlanmistir [6]. 1996'da
David Sackett tarafindan yeni bilgiye ulasma, degerlendirme ve
uygulama yoéntemi olarak belirlenmistir [2].

KDT Uygulamasinin Temel ilke ve Basamaklari

KDT yaklagiminin temel ilkeleri sunlardir; klinik kararlar mevcut
en iyi bilimsel kanitlara dayali olmali, arastirilacak kanitlar klinik
probleme gore belirlenmeli, en iyi kanit epidemiyolojik ve biyois-
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tatistiksel kavramlara dayanilarak bulunmali, kanitlarin elestirel
degerlendirilmesi yapildiktan sonra elde edilecek sonuclar has-
talara uygulanmali ve klinik performans surekli olarak degerlen-
dirilmelidir [5,7]. Bu ilkelere dayah olarak KDT uygulamasinda,
Sackett ve arkadaslarinin [1] gelistirdikleri 5 basamak su sekil-
dedir [1,6,14-17]:

1. Karsilasilan problemle ilgili uygun bir soru olusturulmasi

2. Sorunun yanitina yonelik kanit arastirmasi, literatir tarama-
si yapilmasi

3. Kanitlarin elestirel degerlendirmesi

4. En iyi kaniti hastanin ozellikleri ile birlestirerek karar verip uy-
gulanmasi

5. Siirecin izlenmesi ve degerlendirilmesi

Bu basamaklari uygulayabilmek icin, gerekli olan beceriler sun-
lardir; icinden cikilamayan sorunu, yanitlanabilir soru bicimine
donistiirmek, bilgi icin yazili ve elektronik veritabanlarini incele-
yebilmek, en iyi kanita karar verebilmek icin literatiirden kalite-
si uygun olanlari secebilmek, dolayisiyla klinik epidemiyoloji bil-
gisini kullanabilmek ve en iyi kaniti hastaya yardim icin kullana-
bilmektir [17].

Birinci Basamak-Soru Olusturmak

KDT uygulamasinin en énemli ve zor basamaklarindan birisi kli-
nik bir problemin yanitlanabilir bir soruya donistirilmesi olup,
analitik diisinme yetenegini gelistirir. lyi bir klinik soru direkt
problem Uzerine odaklanmali, acik ve net olmali, literatiir tara-
masl yapmaya ve bunun icin gereken uygun anahtar sozciikle-
ri belirlemeye elverisli olmali, literatiir arastiriimasiyla yanitla-
nabilmelidir [18].

Sackett ve arkadaslari, iyi bir klinik soru’nun, ingilizcede PICO
olarak kisaltilan (Patient/Problem, Intervention, Comparison,
Outcome) dort ana komponenti icermesi gerektigini belirtmek-
tedirler [16,18-20]:

1. ‘P’ Patient/Problem-Hasta/Sorun: Sizinkine benzer bir hasta
grubunu nasil tanimlarsiniz?

2. ‘1" Intervention-Miidahale, Test/Maruziyet: Hangi inceleme, gi-
risim ya da tedavi dustinilmektedir?

3.'C’ Comparison-Karsilastirma: Planladiginiz miidahalenin al-
ternatifi nedir?

4. ‘0’ Outcome-Sonug: Sonugta neyi amachyorsunuz?

Klinik sorular ikiye ayrilmaktadir:

» Background Sorular; herhangi bir hastalik veya sorun hakkin-
da genel bilgiye yonelik sorulardir [16,20] . Ornegin; Hiperkoles-
terolemisi olan ve kalp krizi geciren bir hastada; “Hiperkoleste-
rolemi bir kisinin myokard enfarktiist riskini nasil arttirir?” sek-
linde sorulur.

+ Foreground Sorular; klinik karar vermek icin spesifik bilgi-
ye yonelik sorulardir, PICO formatinda olusturulurlar ve genel-
likle iki durum arasinda karsilastirma icerirler: iki ilag veya te-
davi, iki tani testi veya iki yaklasimin yarar/zararlar gibi. Yu-
karidaki soruyu PICO formatini uygulayarak foreground soru-
ya cevirecek olursak, “Hiperkolesterolemisi olan yetiskinlerde-P,
statinler-1, yasam tarzi degisiklikleriyle-C kiyaslandiginda, kalp
krizi riskini-O azaltirlar mi?” 6rnek olarak verilebilir.

ikinci Basamak - Kanita Ulasma

Kanita ulagmak icin 6ncelikle klinik problemin cevaplanabilir bir
soruya donusturilmesinden sonra (PICO), bu klinik soruyu olus-
turan temel kelimelerden yola ¢ikilarak bir anahtar kelime listesi
cikarilmahdir [18]. Aranan kaynaklarin filtre edilmesi icin uygun
anahtar sozcukler cesitli sekillerde kombine edilir ve konu baki-

mindan énemi olmayanlar disarida birakilir [21].

Veri tabanlari olarak genellikle pubmed, ovid, ulakbim, google
scholar kullaniimaktadir. Pubmed (www.pubmed.gov), Amerikan
Ulusal Saglik Enstitiisti Veritabanidir [15,17,18,21]. Hedeflenen
alandaki ve istenilen &ézellikteki makalelere rahatca ulasilabilir.
Medline veritabani tip, diger saglik bilimleri ve biyomedikal bilim
alanlarinda yayimlanan makaleleri icerir ve pubmed’in en buyik
komponentidir. Yaklasik 5.400 A.B.D. dergisi ile 80 farkl tlkeden
farkl tip dergilerini icerir.

Kanita ulasmada en yararl yontemlerden birisi “4S” (systems,
synospes, synthesis ve studies) hiyerarsik yapisinin kullanilma-
sidir [16].

Sistemler (systems): Arastirmaya; sorulan herhangi bir klinik so-
ruyla ilgili bilgilere ulasabilmek icin, derleme ve diger kanita da-
yal materyaller iceren, online bir referans kaynagi olan sistem-
ler ile baslamak faydali olmaktadir. ideal bir sistem; klinik vizit
esnasinda ihtiya¢ duyulan, hasta icin en gerekli ve dogru bilgi-
ye ulasabilmeyi saglayacak sekilde, elektronik ortamda kayith
olan tim kanitlari ve klinik soruyla ilgili bilgiyi 6zetlemelidir. Su-
rekli gtincellenen, kanita dayali klinik bilgilerle donatilmis, dok-
torlar tarafindan hastalik teshisi konulmasi, tedavi plani hazir-
lanmasi ve klinik bilgilerin hizli ve etkin sekilde paylasiimasina
olanak verecek sekilde tasarlanan bu sistemler arasinda, BMJ
Clinical Evidence (http://www.clinicalevidence.com), UpToDa-
te (http://www.uptodate.com) ve PIER:The Physician’s Informa-
tion and Education Resource (http://www.pier.acponline.org/in-
dex.html) sayilabilir [17].

Ozetler (synopses): Gerekli bilgi, sistemlerde bulunamadiginda,
en onemli tibbi dergilerden, orjinal arastirmalarin kanita daya-
I bzetlerini iceren kaynaklara basvurulmalidir. Iyi bir 6zet, kli-
nik karari desteklemek icin gerekli acik ve net bilgiye ulasim
saglamalidir. ACP (American College of Physicians) Journal
Club (http://www.acpjc.org) ve EBM (Evidence Based Medicine)
(http://ebm.bmj.com) 6rnek olarak sayilabilir [11,16].
Sentezler/Sistematik derlemeler: Sistemler ve 6zetlerden son-
ra, hekimlerin basvurabilecegi kaynak sentezler/sistematik der-
lemelerdir ve Cochrane Kiitiiphanesi (http://www3.interscien-
ce.wiley.com/cgi-bin/mrwhome/106568753/HOME) bu konuda-
ki en giivenilir ve gecerli adrestir. 1992 senesinde Archei Coch-
rane ve lain Chalmers tarafindan kurulmustur. Yiizden fazla l-
kede 28.000’in lizerinde insanin katkida bulundugu, saglik konu-
sunda insanlarin bilgilendirilmis kararlar almasina yardimci ol-
may! hedefleyen uluslararasi bir organizasyondur. Amaci saghk
miidahalelerinin etkileri konusunda “sistemli incelemeler” olus-
turmak, diizenlemek ve bunlara kolay ve hizli erisim saglayarak
saglik hizmetlerinde bilgiye dayal kararlar verilmesine yardim-
c olmaktir [11,15,18,21]. Ancak bu kaynak kullanilirken, orjinal
makalelerin yayinlandigl zaman ile sistematik derlemelerin ya-
yinladigl zaman arasindaki gecikme suresi g6z 6niine alinmali-
dir [18].

Orijinal arastirma makaleleri (studies): Orijinal calismalarin bul-
gulari, hekimin hastasina uyarlayabilmesi icin her zaman uygun
olamayacagindan ve ayrica calisma tasarimi yetersiz olabilece-
ginden, ancak diger tum kaynaklarin yetersiz oldugu durumlar-
da bu kaynaklara basvurulmali ve mutlaka elestirel degerlendir-
me yapiimahdir [16,21].

Kanitlarin Derecelendirilmesi

Literatlr taramasi sonucunda ulasilan makaleler her zaman ayni
derecede veya kalitede klinik kanit icermeyebilir. Bu nedenle, kli-
nik karar verme asamasinda, kullanilan kaynaklarin ve icerdikle-
ri bilginin “kalite dizeyi” g6z 6nunde bulundurulmahdir [21,22].
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Kanitlar 6nem sirasina, gecerlilik ve giivenilirlik diizeylerine gére
siniflandirihr.

Kanitlarin derecelendirilmesinde cesitli sistemler gelistirilmis
olup Amerikan Koruyucu Hizmetler Komisyonunun, ingiliz Ulu-
sal Saghk Kurumunun ve Oxford Universitesinin siniflandirma-
lari bulunmaktadir.

Yapilan calismalar, kanit degeri yoniinden siralanarak, asagida
goruldugi sekilde, kanit piramidi de denilen bir piramit olustu-
rurlar. Klinikte karsilasilan sorunun yaniti degisik kanit diizeyle-
rinde bulunabilir, 6nemli olan soruyla ilgili yeterli kanit diizeyine
ulasana kadar yukarilara cikmaktir [14]. (Sekil 1 Kanit Piramidi)

meta-analiz& sistematik derlemeler

randomize kontrollii galigmalar

vaka-kontrol ¢.

/ olgu serileri \
/ olgu raporlari \

klinik gorisler, editor yazilart \

/ hayvan ¢aligmalar1 \
/ in-vitro ¢aligmalar \

Sekil 1. Kanit Piramidi

Kanit Piramidinde yer alan epidemiyolojik arastirma yontemleri
su sekilde siniflandirlabilir [23,24]:

Gozlemsel Arastirmalar

« Tanimlayici calismalar

Hastalik ve saglikla ilgili olaylari kisi, yer ve zaman 6zelliklerine
gore tanimlayan bu calismalar saglk hizmetlerinin planlanma-
sinda ve onceliklerin saptanmasinda kullanilirlar. Genellikle ru-
tin bilgi kaynaklarini kullandiklarindan ucuz ve zaman kazandi-
rici calismalar olup, hipotezleri test etmezler ancak hipotezlerin
dogmasini saglayabilirler.

- Olgu raporlari-olgu serileri

Olgu raporlari tek bir hastanin, olgu serileri ise birden cok sayida
hastanin bilgilerini tanimlar. Tibbi yayinlar icinde en sik rastla-
nilan calismalar arasinda olup genellikle klinisyenin alisiimamis,
beklenmedik bir gériinimii belirledigi, ya da az gériilen durumla-
rin tamimlandigr cahismalardir. Yeni bir hastalik, yeni bir etken ya
da olgu/olgularda gozlenen sonuclari ortaya koyarlar.

« Analitik arastirmalar
Tanimlayici calismalarla ortaya ¢ikan hipotezler, analitik arastir-
malarla test edilir. Boylece; hastaliklarin etyolojisi ve dagilimini
etkileyen faktorler bulunur. Analitik calismalar, neden, nicin so-
rularina cevap verirler.

- Kesitsel calismalar

Bu tip calismalar temel olarak, incelenen olayin-hastaligin, top-
lumdaki sikliginin (prevalans) bulunmasini, buna ilaveten ayni
zaman kesitinde toplumda, bazi faktorlerle hastalik arasindaki
iliskilerin incelenmesini saglar.

- Vaka kontrol calismalar

Hipotezlerin test edilmesi icin siklikla kullanilan bu calismalar-
da bagimli degiskenden yola cikilarak, bir hastaligin ya da soru-
nun iliskili faktorleri arastirilir. O soruna sahip olanlar vaka, ol-
mayanlar kontrol grubu olarak secilerek, ilgili faktorler yoniinden
karsilastirilirlar. Uzun latent periyodu olan ve seyrek gériilen so-
runlar icin uygundurlar. Kohort ¢alismalarina gére, yan tutmaya
(bias) daha aciktirlar.

- Kohort Caligmalari

Spesifik bir hastalik veya durum (6rnegin belirli bir ilagla tedavi
vb.) ile ilgili komplikasyon veya baska durumlarin gelisimini, be-
lirli bir siire takip (genellikle yillar) ile inceleyen, genellikle hasta-
lik nedenleriyle ilgilenen arastirmalardir. Burada bagiml degis-
ken acisindan saglam olan kisilerden yola cikilir ve bu kisiler et-
kenle karsilasma durumlarina gére ayrilarak izlenirler. Genellik-
le zaman alici ve pahali calismalar olmakla birlikte neden-sonug
arasindaki iliskiyi daha givenilir bir sekilde ortaya koyarlar. Ma-
liyetin yiiksek olmasi ve arastirmayi terk sorunu nedeniyle, insi-
dansi cok disiik olmayan ve latent periyodu kisa olan durumlar-
da tercih edilirler.

Deneysel arastirmalar

Deneysel calismalar, analitik ¢alismalarda bulunan neden sonug
iliskisini test eden ve sorunlarin en uygun ¢éziim yolunu orta-
ya koyan calismalardir. Bu tip calismalarda arastirici bizzat bir
miidahalede bulunur ve bu midahalenin sonuclari kontrol grubu
ile karsilastirilarak olcilir. Maliyet, uygulama ve benzeri yonler-
den giicliikleri olmakla birlikte, kanit degeri yiiksek calismalar-
dir. Hem koruyucu 6nlemlerle hem de tedavi ile ilgili olabilir. Ge-
nellikle deneysel calismalar su sekilde tice ayrilarak incelenebilir:

« Klinik Deneyler

- Randomize Kontrollii Klinik Calisma

- Kontrollii olmayan/Randomize Olmayan Calisma

+ Saha Deneyleri-Genellikle hastaligi olmayan risk altindaki kisi-
leri icerir ve sahada uygulanir.

« Topluma Yénelik Deneyler-Uygulama gruplari kisiler degil top-
lumlardir.

Deneysel calismalar icerisinde, 6zellikle tedavi etkilerini deger-
lendirmek acisindan RKC.’lar, énem gostermektedirler.

Gegerlilik ve Tutarlilik Arastirmalari

Klinikte kullanilan tani testlerinin ya da taramalarda kullanilan
testlerin ve tarama yoéntemlerinin gecerliligini 6lcen gecerlilik
calismalarinda, hassasiyet, secicilik, prediktif deger ve olabilir-
lik oranlari belirlenir. Testlerin ve 6zellikle gozlemcilerin tutarlili-
gin 6lcen tutarhilik calismalarinda ise kappa istatistigi kullanihr.

Sistematik Derlemeler ® Meta-Analiz

Kanit piramidinin en tepesinde yer alan arastirmalardir. Gele-
neksel derlemeler, bir uzmanin belli bir alanda yayinlanmis olan
literatiirii biraraya getirip 6zetlemesiyle olusur. Boyle bir derle-
mede calismanin kanitlarinin bilimsel dayanaklara mi kisinin de-
neyimlerine goére mi verildigini anlamak zor olacag: gibi, lite-
ratir taramasinin yeterli olmayisi, literatiir secim kriterlerinin
net olarak belirlenmemis olmasi, yazarin subjektif olabilecegi ve
ayni konuda baska bir uzmanin yaptig1 derlemenin sonuglarinin
farkl olabilecegi gibi pek cok olumsuzluk s6z konusu olabilir. Sis-
tematik derleme, bu olumsuzluklari ortadan kaldirmak amaciy-
la, belirli asamalardan gecerek ve birtakim kurallar dogrultusun-
da yapilan arastirmadir. Bir alanda yayinlanmis olan calismalari
kapsamli bir bicimde tarayip, cesitli kabul ve red kriterleri kulla-
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narak, hangi calismalarin derlemeye girecegini belirleyip bu ca-
lismada yer alan bilgilerin sentez edilmesi ile olusturulur. Aras-
tirma sorusu belirlendikten sonra protokol yazihr, calismaya ali-
nacak makaleler secilir, calisma kaliteleri birbirinden bagimsiz
arastirmacilar tarafindan degerlendirilir, veriler cikartilir, analiz
edilir, sonuclar yorumlanir ve rapor yazilir. Dolayisiyla sistema-
tik derleme, daha objektiftir ve literatiir taramasi kurallara bagh
yapildigindan daha kapsamlidir. Kullanilan metodlar ve ¢alisma-
lari secip derlemeye dahil ederken kullanilan kriterler calismada
acikca belirtildigi ve dahil edilen calismalarin kaliteleri degerlen-
dirildigi icin calisma tekrar edilip sonuclar dogrulanabilir. Ayri-
ca sistematik derlemede sonuclar, meta-analiz ile kombine edi-
lip istatistiksel olarak da 6zetlenebilir. 1992’'de Antmann ve ark.,
MI tedavisinde geleneksel derleme ve textbook bélimi yazan
klinik uzmanlarin énerilerini metaanaliz sonuclari ile karsilastir-
mis ve yararl gosterilemeyen hatta potansiyel olarak zararl te-
davilerin 6nerilmeye devam edildigini ve 6nemli gelismeler hak-
kinda bilgi verilmedigini ortaya koymuslardir [25]. Meta-analiz,
ayni konudaki farkli yer ve zamanlarda yapilmis olan arastirma
sonuclarinin uygun istatistiksel yéntemlerle birlestirilmesi olup,
yapilmis calismalarin birlestirilmesi ile biiyik bir érnek giiciin-
de yorumlara ulasmayi, kestirimlerin kesinlik ve giiciini arttir-
mayl, ayni etkinin farkl alt gruplardaki sonuclarini degerlendir-
meyi saglar [26].

Kanita dayal tipta, klinik calismalarda arastirma yontemleri, su
sekilde de siniflanabilmektedir:

1. Zarar Arastirmalari (Gozlemsel Calismalar)

- Vaka-kontrol

- Kohort

2. Tedavi Arastirmalar (Deneysel Calismalar)

- RKC vb.

3. Prognoz Arastirmalari (Sagkalim Calismalari)

- Deneysel veya gozlemsel olabilir

4. Tani Aragtirmalari (Tani-Tarama Testi Calismalar)

- Gegerlilik Calismalari

Uciincii Basamak-Kanitlarin Elestirel Degerlendirmesi
Elde edilen literatiiriin icerdigi bilgi ve kanitlarin degerlendiril-
digi basamaktir. Bu degerlendirmeyi yapabilmek, klinik epide-
miyoloji ve istatistik bilgisi gerektirir. Makale degerlendirilirken,
oncelikle hangi tip ¢alisma kullanildigi yani kanit piramidinin ne-
resinde oldugu belirlenir.

Asagida tani ve tedavi arastirmalarini elestirel degerlendirmede
yaral olabilecek bazi bilgiler yer almaktadir:

Tedavi arastirmalari icin elestirel degerlendirme: Tedavi arastir-
malari icin calismadan elde edilen bulgularin kendi icinde bilim-
sel bakimdan gecerliligi, asagidaki noktalar irdelenerek deger-
lendirilir [8, 19, 23, 27, 28]:

« Calisma grubunda baslangic verileri belirlenmis midir?

« Kontrol kullanimi var midir? (plasebo/aktif)

+ Calismanin baslangicinda gruplar benzer midir? (hasta 6zel-
likleri ..vs)

« Sonuclari etkileyebilecek risk faktorleri tedavi ve kontrol gru-
bunda esit dagihm gostermis midir? Deney gruplarinin 6zellikle-
ri belirtilmis midir?

- Paralel gruplar

- Cross-over

- Eslestirme

- Faktoryel Model ..vb

+ Hastalarin tedavi gruplarina dagihmi randomize (rastgele) mi-
dir?

+ Calisma kor mudiir?

« Kisilerin izlenme siiresi yeterli midir?

« Gruplar esit sekilde tedavi-takip almiglar midir?

« Sonug asamasinda tiim hastalar diizgiin bir sekilde sayilmis ve
sonuglara dahil edilmis midir?

- Tim hastalarin takipleri tamamlanmis midir?

- Hastalar randomize edildikleri gruplarda analiz edilmisler mi-
dir?

« Sonuglar nelerdir?

- Tedavinin etkisi ne kadar buyuktiir?

+ Bunu 6l¢cmek icin; RR(relative risk), RRR (relative risk reduction-
rolatif risk azalmasi), ARR (absolute risk reduction- mutlak risk
azalmasi) ve NNT(number need to threat-tedavi icin gereken
sayl) gibi olcitler verilmis mi?

- Ornegin NNT tedavi calismalarinda hesaplanmakta olup,
NNT’nin 10 olmasi bir 6liimi engellemek icin 10 hastanin o ilaci
almasi gerektigini ortaya koyar ve NNT nin kiiciik olmasi tedavi-
nin etkisinin yiksek oldugunu goésterir.

- Tedavinin etkisini tahminde ne kadar kesindir?

« P degeri: ki grubu karsilastirmak amaci ile yapilan bir ista-
tistiksel degerlendirmede, iki grup arasinda ortaya ¢ikan farkin
sans eseri ortaya cikma olasiligini gésteren degerdir. 0.05 de-
geri istatistik sinir olarak kabul edilir. P degeri<0.05 oldugunda,
yapilan istatistiksel test sonucunda iki grup arasinda ortaya ¢i-
kan farkliligin sans eseri olma olasiliginin %5’den az oldugu an-
lamina gelir.

+ %95 giiven araligi: Ortaya cikan sonuglar civarindaki giiven
araligl, toplumda nasil bir dagihm gosterecegini ortaya koyar
ve calisma 100 defa tekrarlandiginda 95’inde bu aralikta ¢ika-
cagl anlamina gelir.

« Sonuglar hastanin tedavisinde yardimci olabilecek midir?

- Arastirmanin sonuclari hastaya uygulanabilir mi?

- Klinik 6nemi olan tiim sonuglar dikkate alinmis midir?

- Tedavinin olasi yararlari, neden oldugu potansiyel zararlardan
ve maliyetten fazla midir? Yarar-zarar ve yarar-maliyet iliskileri-
ne gore bu tedaviyi uygulamaya deger mi?

Tani makaleleri icin elestirel degerlendirme: Tani arastirmalar
icin calismadan elde edilen bulgularin kendi icinde bilimsel ba-
kimdan gecerliligi asagidaki noktalar irdelenerek degerlendiri-
lir [28,29]:

Referans test ile bagimsiz ve kér karsilastirma var mi?

+ Calismada tani testi ile incelenen hasta grubu klinik uygulama-
da tani testinin uygulandigi hasta grubu ile benzer mi? Bu has-
talari temsil eder mi?

« Testin tekrar edilmesine olanak saglayacak ayrintili yontem ta-
nimi yapilmis mi?

« Sonuglar nelerdir?

- Test sonuclar olabilirlik oranlarini (likelihood ratio) iceriyor
mu?

« Sonuglar hastanin tedavisinde yardimci olabilecek mi?

- Calistigim yerde bu uygulamayi yapabilir miyim?

- Arastirmanin sonuclari hastaya uygulanabilir mi?

Dérdiincii Basamak-Uygulama

Hekim, daha &nceki basamaklardaki sorulara yanit teskil eden,
gecerli, 6nemli ve uygulanabilir oldugunu saptadigi bulgula-
ri, hastanin bireysel 6zelliklerini, kaygi ve beklentilerini dikkate
alarak, kendi deneyimleri ile birlestirir ve hastanin tedavisinde
kullanir. Calismalarda elde edilen sonuglar uygulamadan énce
bazi sorulara cevap bulunmalidir; “calismadaki katimcilar be-
nim hastalarima yeterince benzer mi?”, “o ila¢ ya da tedavi mev-
cut mu ve saglik sistemi icerisinde karsilanabilir mi?”, “potan-
siyel yarar ve zararlarina bakarak hastamizda kullanabilecegi-
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miz baska alternatif yaklasimlar var mi?”, “bu calismada bahse-
dilmemis olan bazi yan etkiler bizim hastamizda 6nemli olabilir
mi?”, “sonuclar hastalar acisindan uygun mu ve onun beklenti ve
degerleriyle uyumlu mu?” gibi.

Klinik karar verme sonucunda pratik klinik rehberler, algoritma-
lar ve protokoller de yol gostericidir. Karar verme siirecinde he-
kimin hasta degerlerini algilamasi, seceneklerin zarar ve yarar-
larini hastayla paylasmasi ve onunla birlikte karar verebilmesi
cok onemlidir [17].

Besinci Basamak-Performansin Degerlendirilmesi

Daha sonraki calismalarinda, tizerinde durmalari ve gelistirme-
leri gereken basamaklari bilmek acisindan hekim kendi perfor-
mansini degerlendirmelidir. Klinisyenler, kendilerine; “yanitlana-
bilir bir soru olusturabildim mi?”, “dogru kanita kisa siirede ula-
sabildim mi?”, “kaniti elestirel olarak efektif bir sekilde deger-
lendirebildim mi?”, “kaniti, klinik deneyimlerim ve hastanin 6zel-
likleri ve beklentileri ile biitinlestirdigimde mantikl ve kabul edi-
lebilir bir yonetim stratejisine ulasabildim mi?” gibi sorulari so-
rarak streci degerlendirmelidirler [11,17]. Klinik sorularimizin ve
arastirma sonuclarimizin, delillerin kritik degerlendirmesini, ka-
yitlarini muhafaza etmek, hastalari takip etmek ve sonuclarini
kaydetmek ve yayinlamak 6nemlidir. Sik araliklarla yaklasimimi-
zi incelemeye ve yukarida tartistigimiz dort basamagin herhangi
birini gelistirmeye ihtiyacimizin olup olmadigina karar vermeye
gereksinimimiz vardir. Bireysel degerlendirme siirecinden sonra;
klinik pratigimizin daha iyi olup olmadigina bakmali, yeni proto-
kol ve algoritmalara, organizasyonel prosesslerde yeni degisim-
lere ihtiyacimiz olup olmadigini, internet kaynaklarina daha iyi
nasil ulasabilecegimizi belirlemeli, bu degisimleri yerlestirdikten
sonra, degisimlerin gercekten olusup olusmadigina bakmaliyiz.
Kanita dayah tip pratigi, hasta ihtiyaclarinin gerektirdigi énemli
bilgiye ulasabilmek icin, yasam boyunca siiren bir kendi kendine
o6grenme sirecidir ve 6grenilmesi ve uygulanmasi, giinlik hasta
bakiminin bir parcasi olmalidir [17].

Hekimlerin, KDT uygulamasini gerceklestirebilmesi icin; bilgisa-
yar ve internet kullanabilmesi, makalelere elestirel degerlendir-
me yapabilmek icin klinik epidemiyoloji ve biyoistatistik bilgisi-
ne sahip olmasi ve bunlara dayanarak karar verebilmesi gerekir
[5]. Bunun icin; gerekli alt yapinin olusturulmasi, hekimlere yo-
nelik egitim etkinliklerinin diizenlenmesi, rehberlerin kullanimi-
nin yayginlastiriimasi, dergilerin kanit degeri yiiksek calismala-
ra oncelik vermesi, hastalara etkili hizmet verebilmek ve bilim-
sel calisma yapabilmek acisindan calisma siirelerinin ayarlan-
masi yararl olacaktir [30].

Cikar Cakismasi ve Finansman Beyani
Bu calismada cikar cakismasi ve finansman destek alindigi be-
yan edilmemistir.
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